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ПРОГРАММА ЛЕКЦИОННОГО КУРСА – 20 ч
Национальная система сертификации РБ. Структура национальной системы
сертификации. Основные функции органов Национальной системы
сертификации. Цели и виды сертификации лекарственных средств.
Общий порядок проведения сертификации лекарственных средств. Подача
заявки на сертификацию лекарственных средств. Порядок отбора образцов для
испытаний лекарственных средств. Проведение сертификационных испытаний
лекарственных средств.
Срок годности лекарственных средств. Порядок определения
первоначального срока годности лекарственного средства. Оформ-ление и
представление отчетных материалов о проведенной работе по срокам годности.
Порядок изучения стабильности лекарственных средств в произ-
водственных условиях. Условия хранения образцов при изучении ста-
бильности.
Общие положения о нормативно-технической документации на
лекарственные средства.
Фармакопейные и временные фармакопейные статьи. Основные разделы
фармакопейных статей. Их содержание. Порядок  построения фармакопейных
статей. Представление проектов фармакопейных статей на утверждение.
Методы аттестации лекарственных средств.
Химические стандартные образцы. Общие положения.
Упрощённые испытания для лекарственных средств. Методики проведения
упрощённых испытаний: реакции в пробирках, опреде-ление точки плавления,
хроматография, реактивные бумажки.
Нормируемые показатели качества лекарственного растительного сырья.
ПРОГРАММА ЛАБОРАТОРНЫХ ЗАНЯТИЙ
Тема 1. Общие и частные фармакопейные статьи на лекарственное
растительное сырье. Определение подлинности лекарственного растительного
сырья. Микроскопия и качественный химический анализ лекарственного
растительного сырья. Фармакопейный анализ листьев толокнянки и брусники. –
6 ч.
Тема 2. Количественный групповой химический анализ лекарственного
растительного сырья. Определение влажности, зольности, эфирных масел,
дубильных, экстрактивных веществ в лекарственном растительном сырье по
ГФ XI. – 6 ч.
ПРОГРАММА СЕМИНАРСКИХ ЗАНЯТИЙ
Тема 1. Цели и виды сертификации лекарственных средств. Общий порядок
проведения сертификации лекарственных средств – 2 ч.
Тема 2. Методы аттестации лекарственных средств – 2 ч.
Тема 3. Общие положения о нормативно-технической документации на
лекарственные средства – 2 ч.
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